UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

EU uplné/harmonizované redukované texty obalu — text uvedeny Sedym zvyraznénim a kurzivou
se na vicejazy¢ném obalu netiskne

Baltic cluster (LV, EE) & Nordic cluster (SE/DK, SE/FI, DK/NO)

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Forobex 100 mikrogrami/6 mikrogramti/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

beklometason-dipropionat, dihydrat formoterol-fumaratu

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

100 pg/6 nug

Jedna odmeérena davka (z ventilu) obsahuje 100 mikrogram beklometason-dipropionatu a 6
mikrogramt dihydratu formoterol-fumaratu. To odpovida podané davce (vstriku) 84,6 mikrogramii
beklometason-dipropiondtu a 5,0 mikrogramii dihydratu formoterol-fumaratu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Takeé obsahuje: bezvody ethanol, kyselinu chlorovodikovou, norfluran (HFA-134a).
Obsahuje fluorované sklenikové plyny.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k inhalaci v tlakovém obalu

1 tlakovy obal po 120 davkach s pocitadlem davek
1 tlakovy obal po 180 davkach s ukazatelem davek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pri inhalaci drzte inhalator ve svislé poloze.

Inhalacni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP



| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pied vydanim pacientovi: Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 — 8 °C.

Po vydani pacientovi:

Nepouzivejte ptipravek déle nez 3 mésice ode dne vydani v 1ékarne€ vyznaceném na obale.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po celou dobu pouzivani inhalatoru uchovavejte obal jako zaznam o datu vydani.

Nadobka obsahuje roztok pod stalym tlakem. Nevystavujte teplotam vys$sim nez 50 °C, nepropichujte
ji.

Pro lékarnika:

Zajistéte, aby doba mezi datem vydani pacientovi a datem expirace vyznacené na obale byla nejmén¢
3 mésice.

Datum vydani zapiste zde

/ /
Den mésic rok

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 14/174/24-C

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Forobex 100 mcg/6 mcg



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi krabicka pro vice¢tné baleni (s blue boxem)

EU tplné/harmonizované redukované texty obalu — text uvedeny Sedym zvyraznénim a kurzivou
se na vicejazy¢ném obalu netiskne

Baltic cluster (LV, EE) & Nordic cluster (SE/DK, SE/FI, DK/NO)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Forobex 100 mikrogramt/6 mikrogrami/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

beklometason-dipropionat, dihydrat formoterol-fumaratu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

100 pg/6 ng

Jedna odmerena davka (z ventilu) obsahuje 100 mikrogramt beklometason-dipropionatu a 6
mikrogramt dihydratu formoterol-fumaratu. To odpovida podané davce (vstriku) 84,6 mikrogramii
beklometason-dipropiondtu a 5,0 mikrogramii dihydratu formoterol-fumardatu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje: bezvody ethanol, kyselinu chlorovodikovou, norfluran (HFA-134a).
Obsahuje fluorované sklenikové plyny.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k inhalaci v tlakovéem obalu

Vicecetne baleni: 2 tlakové obaly po 120 davkach s pocitadlem davek
Vicecetné baleni: 3 tlakové obaly po 120 davkach s pocitadlem davek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Pri inhalaci drzte inhalator ve svislé poloze.

Inhalacni podani

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8.  POUZITELNOST

EXP

Pro pacienty:

Datum prvniho pouziti zapiste na kazdy obal dané tlakové nadobky.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pied vydanim pacientovi: Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 — 8 °C.
Po vydani pacientovi: Do prvniho pouziti uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 — & °C.

Po prvnim pouziti: Uchovavejte pfi teplote do 25 °C ne déle nez 3 meésice. Nepouzivejte pripravek po
datu expirace vyznaceném na obale.

Nédobka obsahuje roztok pod stalym tlakem. Nevystavujte teplotdm vys$sim nez 50 °C, nepropichujte
ji.

Pro lékarnika:
Zajistéte, aby doba mezi datem vydani pacientovi a datem expirace vyznacené na obale byla nejméné
3 mésice.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 14/174/24-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej Ié¢ivého piipravku vazén na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITi |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |

Forobex 100 mcg/6 mcg



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnitini krabi¢ka vice¢etného baleni (bez blue boxu)

EU tplné/harmonizované redukované texty obalu — text uvedeny Sedym zvyraznénim a kurzivou
se na vicejazy¢ném obalu netiskne

Baltic cluster (LV, EE) & Nordic cluster (SE/DK, SE/FI, DK/NO)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Forobex 100 mikrogramt/6 mikrogrami/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

beklometason-dipropionat, dihydrat formoterol-fumaratu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

100 pg/6 ng

Jedna odmeérena davka (z ventilu) obsahuje 100 mikrogramu (pro vicejazycny obal mcg)
beklometason-dipropionatu a 6 mikrogramaii (pro vicejazycny obal mcg) dihydratu formoterol-
fumaratu. To odpovida podané davce (vstiiku) 84,6 mikrogramii beklometason-dipropionatu a 5,0
mikrogramii dihydrdtu formoterol-fumaratu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Take obsahuje: bezvody ethanol, kyselinu chlorovodikovou, norfluran (HFA-134a).
Obsahuje fluorované sklenikové plyny.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k inhalaci v tlakovéem obalu

1 tlakova nadoba po 120 davkach s pocitadlem davek. Soucast viceCetného baleni nelze vydavat
samostatné.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Priinhalaci drzte inhalator ve svislé poloze.

Inhalacni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8.  POUZITELNOST |

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim pouziti je 3 mesice.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouzitim uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 — 8 °C.

Po prvnim pouziti: Uchovavejte pti teploté do 25 °C ne déle nez 3 mésice. Nepouzivejte piipravek po
datu expirace vyznaceném na obale.

Nadobka obsahuje roztok pod stalym tlakem. Nevystavujte teplotdm vys$sim nez 50 °C, nepropichujte
ji.

Po celou dobu pouzivani inhaldtoru uchovavejte obal jako zaznam o datu prvniho pouziti.
Datum prvniho pouziti zapiste zde

/ /

Den mésic rok

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 14/174/24-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI




| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Forobex 100 mcg/6 mcg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
STITEK NADOBKY

EU tplné/harmonizované redukované texty obalu — text uvedeny Sedym zvyraznénim a kurzivou
se na vicejazy¢ném obalu netiskne
Baltic cluster (LV, EE) & Nordic cluster (SE/DK, SE/FI, DK/NO)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Forobex 100 mikrogrami/6 mikrogramti/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
beklometason-dipropionat, dihydrat formoterol-fumaratu

Inhalaéni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pri inhalaci drzte inhalator ve svislé poloze.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

120 davek
180 davek

6. JINE

10



